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COORDENAÇÃO DAS ÁREAS TÉCNICAS DE SAÚDE



 
TERMO DE REFERÊNCIA
	As especificações descritas neste documento têm como objetivo estabelecer as diretrizes para orientar as empresas interessadas no fornecimento/prestação de serviço para a Secretaria Municipal de Saúde/SMS/PMP, a fim de subsidiar a proposta apresentada.


1. JUSTIFICATIVA:


· Este Termo de Referência tem como finalidade detalhar o interesse da Secretaria Municipal de Saúde de Petrópolis com a Aquisição de Material de Consumo Médico Hospitalar para o Dialm, para atender as demandas das Unidades de Saúde, CSCPMJF, IST/DSTS – AIDS - SMS - pelo período de 12 meses. 
· Considerando que a necessidade da aquisição desses insumos se dá em virtude que, no processo Administrativo Nº 41571/2023,onde constam esses itens se encontram em fase de término de vigência. 
· Considerando que estes insumos são imprescindíveis para o uso em todas as Unidades de Saúde, CSCPMJF, IST/DSTS – AIDS - SMSpelo período de 12 meses.
· Justificando com a tabela da estimativa com as respectivas unidades contempladas.
· Justificando com os relatórios de saídas dos insumos para as unidades que os utilizam.
· A aquisição dos insumos, por meio de registro de preços, conforme condições, quantidades, exigências e estimativas, estabelecidas neste instrumento.
· Critério de Julgamento Menor Preço por Item


2. OBJETO:

AQUISIÇÃODE MATERIAL DE CONSUMO MÉDICO HOSPITALAR (INSUMO PARA COLETA DE EXAMES PREVENTIVOS DE COLO DE ÚTERO- AVENTAL DESCARTAVÉL –FITA DE DOSAGEM HCG, etc.)PARA ATENDER AS DEMANDAS DAS UNIDADES DE SAÚDE, CSCPMJF, IST/DSTS – AIDS - SMS PERÍODO DE 12 (DOZE) MESES A SER PROCESSADO PELO SISTEMA DE REGISTRO DE PREÇOS.

A utilização do Registro de Preços será adotada, pois conforme características dos insumos haverá necessidade de contratações freqüentes, com entregas parceladas, não sendo possível definir previamente o quantitativo a ser demandado.

3. PRAZO DE ENTREGA:
O prazo da entrega dos Materiaisdeverá ser de 08 (oito) dias, contados a partir do recebimento da solicitação e autorizaçãode Fornecimento (SAF), acompanhada da(s) Notas de Empenho(s) correspondente(s). 




4.CRITÉRIO DE JULGAMENTO: 

MENOR PREÇO POR ITEM


      5. DAS AMOSTRAS:

· Os licitantes classificados em primeiro lugar deverão enviar as amostras dos insumos devidamente identificadas, para serem analisadas e submetidas a testes de proficiência pela Secretaria de Saúde.  Após análise do produto, será emitido o parecer do Departamento Competente sobre as amostras apresentadas.

OBS: O REQUERIMENTO DE AMOSTRAS, PARA A PROPOSTA VENCEDORA, VISA ASSEGURAR A QUALIDADE MÍNIMA PRETENDIDA QUANTO À ADEQUAÇÃO ÀS NORMAS E LEGISLAÇÕES PERTINENTES E ESPECIFICAÇÕES MÍNIMAS ESTABELECIDAS NESTE TERMO DE REFERENCIA, RESGUARDANDO EFETIVAMENTE A QUALIDADE NECESSÁRIA PARA AFERIÇÃO DO MENOR PREÇO EFETIVO DENTRO DAS NORMAS TÉCNICAS SOLICITADAS. 

5.1- LOCAL ENTREGA DAS AMOSTRAS:

Os licitantes classificados em primeiro lugar deverão enviar as amostras dos insumos devidamente identificadas, para serem analisadas e submetidas ao controle de qualidade pela Secretaria de Saúde;

As amostras deveram ser entregues: 

DELCA  -Departamento de Licitações Compras e Contratos Administrativos  
Aos cuidados do Pregoeiro
Rua Teresa, 1515 – Alto da Serra – Petrópolis/RJ – Cep: 25.625-027 no horário de 10h as 16h, de segunda a sexta, no Prazo máximo de 10 (Dez) dias Úteis após a confirmação da proposta vencedora.



5.2 - DOS CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO DE AMOSTRAS:

· As amostras solicitadas deverão estar identificadas com o número da licitação, a descrição e o número do item a que se referem bem como conter os dados de identificação do licitante. 
· A amostra deve constar os respectivos prospectos e manuais, se for o caso, dispondo também de informações quanto às suas características, tais como, data de fabricação, prazo de validade, sua marca, nº de referência, código do produto e modelo. 
· A amostra será submetida à avaliação técnica a fim de se verificar a compatibilidade com o especificado, sendo emitido parecer técnico onde constem os critérios observados e o resultado da análise “aprovado ou reprovado”. 
· As avaliações serão realizadas ÁREAS TECNICAS EM SAUDE DA MULHER, de segunda a sexta de 08 as 16h, 07 (sete) dias úteis após a data de recebimento da amostra pelo setor, sinalizada ao DELCA/DILIC, para posterior aviso aos licitantes.
· A amostra entregue desde que classificada, permanecerá na Divisão de Almoxarifado/SMS, para confronto com o produto a ser entregue após a homologação.


5.3- SERÁ APROVADA A AMOSTRA QUE ATENDER AOS SEGUINTES CRITÉRIOS: 

· Qualidade da matéria prima e componentes; 
· Embalagem: Observar se o invólucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da embalagem sem delaminação e suas características, tais como data fabricação, prazo de validade, quantidade do produto, marca, número de referência, código do produto e modelo, estão registrado de forma clara na embalagem; 
· As embalagens que sejam preferencialmente constituídos, no todo ou em parte, por material reciclado, atóxico, biodegradável, conforme ABNT NBR, com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, serviços e obras e cujo processo de fabricação observe os requisitos ambientais para obtenção de certificação do Instituto Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial – INMETRO com produtos sustentáveis ou de menor impacto ambiental em relação aos seus similares.
· Será verificado em cada item se o produto atende à sua especificação, finalidade, objetivo e uso. Além disso, se atende à finalidade com qualidade satisfatória, durabilidade e adequabilidade às necessidades do paciente e/ou do procedimento ao qual é indicado; 
· Instrução de uso: Verificar a existência de orientação/instruções de uso que orientem a utilização adequada do produto /material, manuais impressos em língua portuguesa, necessários ao seu perfeito manuseio, quando for o caso;
· Praticidade: Verificar praticidade de utilização do material;
· Acabamento: Observar qualidade do acabamento do produto/material;
· Conformidade Técnica: Avaliar se a especificação técnica é compatível com o produto apresentado e as contidas no Edital; 
·  Desempenho na utilização; 
· Manuseio: Avaliar se o produto/material é de fácil manuseio; 
· Segurança: Observar se o produto propicia condições de utilização seguras segundos às normas de Boas Práticas; 
· Verificação da descrição do material contida no rótulo de acordo com especificação do edital;
· Características Técnicas: Observar se a especificação do fabricante está compatível com a finalidade e com características técnicas adequadas; considerar método de esterilização empregado quando for o caso;
· Registro do Material na ANVISA: Os materiais licitados deverão estar registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Caso o produto seja dispensado do registro a empresa deverá apresentar o Certificado de Dispensa de Registro;
· A amostra a ser avaliada será enviada para o Departamento competente, a qual testará e emitirá um Parecer Técnico do item ofertado, contendo o nome da empresa, nº do pregão, nº do item, descrição do item, a marca, justificativa se atende ou não atende às especificações do Edital, a data e a assinatura do servidor responsável pelo teste;


6. MODO E LOCAL DO FORNECIMENTO:

· A entrega deverá ser efetuada:
· Almoxarifado Central – SMS – Rua Quissamã, 1931 Galpão 7 A, Condomínio Industrial, Bairro Itamarati, Petrópolis/RJ – CEP.: 25.615-531- Tel.: (24) 2280-1550 ou (24) 2246-0783. 
· Horário de Expediente: Segunda à Sexta de 09h as16h.


7.  PRAZO E VALIDADE DA PROPOSTA:

O prazo da proposta não poderá ser inferior a 60 (Sessenta) dias.


       8. GARANTIA/VALIDADE DOS INSUMOS: 

	O prazo de validade mínimo dos insumos será de 12 (DOZE) meses, a contar da data de entrega.


       9. PRAZO DE VIGÊNCIA DO CONTRATO:

O contrato terá vigência por 12 (DOZE) meses, em consonância com a legislação especifica vigente.


[image: ][image: ]PREFEITURA MUNICIPAL DE PETRÓPOLIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE
SUPERINTENDENCIA DE ATENÇÃO À SAÚDE
COORDENAÇÃO DAS ÁREAS TÉCNICAS DE SAÚDE




10. DESCRIÇÃO DETALHADA DO PRODUTO, ESPECIFICAÇÕES, NOTAS TÉCNICAS E DOCUMENTAÇÕES EXIGIDAS:
	MATERIAL
	DESCRIÇÃO TÉCNICA 
	PORTARIA/ NOTA TÉCNICA 
	DOCUMENTAÇÃO

	


ÁLCOOL ETÍLICO 92,8%
	

Líquido incolor, límpido, inflamável, volátil e higroscópico. Embalagem constando os dados de identificação, procedência, Nr° do lote, data de fabricação e validade

	

· INMETRO Portaria n° 269, de 05 de agosto de 2008(Aprova o Regulamento Técnico da Qualidade para Embalagem de Álcool Etílico);  
· INMETRO Portaria n° 270, de 05 de agosto de 2008 (Aprova o Regulamento de Avaliação da Conformidade para Embalagens Destinadas ao Envasilhamento de Álcool); 
· ABNT NBR 5991/97 (Dizeres de rotulagem obrigatória para produtos de Risco); 
· RDC n°46, de 20/02/2002 (Regulamento Técnico para álcool etílico hidratado, em todas as graduações, e álcool etílico anidro comercializados por atacadistas e varejistas);
· RDC nº 691/2022 da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) regulamenta a industrialização, comercialização e rotulagem de álcool etílico

	






ANVISA, ABNT e INMETRO

	

AVENTAL DESCARTAVEL EM TNT, GRAMATURA 40, MANGAS CURTAS, COR VERDE BANDEIRA OU AZUL MARINHO - (UNIDADE
	

Descartável; Fechamento com tiras; Material: tecido não tecido (TNT) 100% polipropileno do tipo agulhado, gramatura 40. 
Cor: Verde Bandeira ou Azul Marinho.

	

· NOTA TÉCNICA Nº9/2023/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA - Orientações acerca dos requisitos para fabricação, importação e aquisição de máscaras cirúrgicas e aventais hospitalares descartáveis.
· RDC Nº 546 DE 30 DE AGOSTO DE 2021: “Dispõe sobre os requisitos essenciais de segurança e eficácia aplicáveis aos produtos para saúde”;
	



ANVISA

	

FRASCO PARA CITOLOGIA - COLETOR DE APROXIMADAMENTE 20 ML, MATERIAL DE POLIPROPILENO TRANSPARENTE COM TAMPA BRANCA DE ROSCA, SEM PÁ
	



Estojo porta lâmina fabricado em polipropileno, no formato de tubo, transparente, com tampa rosqueável, com divisórias internas e capacidade de armazenamento para 03 (três) lâminas de vidro.

	
· Este produto é fabricado e liberado apenas após a realização dos testes de controle de qualidade para cada lote, conforme as RDC nº 16, de 28 de março de 2013, que dispõe sobre o regulamento técnico de Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de uso In Vitro
· INMETRO Portaria nº 269/08 - Estabelecer os requisitos técnicos para embalagens destinadas ao envasilhamento de álcool etílico na forma líquida e em gel, com foco no desempenho do usuário, a serem utilizados no Programa de Avaliação da Conformidade deste produto;
· INMETRO Portaria nº 270/08 - Estabelecer os critérios para o programa de avaliação da conformidade para embalagens de 0,1 a 5,0 litros, incluindo a tampa, destinadas ao envasilhamento de álcool etílico, inclusive na forma de gel;


	






INMETRO 
Insento de registro ANVISA **


	



FITAS DE DOSAGEM DE HCG     
(TESTE RÁPIDO HCG)- TIG - TESTE IMONOLÓGICO DE GR
AVIDEZ  
	



O produto Teste de Gravidez (hCG) - Tiras 25mUI/mL é um imunoensaio rápido de fluxo lateral de uma
etapa em formato de dispositivo para a detecção qualitativa de gonadotrofina coriônica humana (HCG) na urina para auxiliar na detecção de gravidez. 
	
O teste de HCG se enquadra nas normas da ANVISA que regulamentam os produtos para diagnóstico in vitro (PDIV). Esses produtos estão regulados pela RDC nº 36, de 25 de julho de 2014, que estabelece os requisitos para o registro e a notificação desses produtos. A RDC nº 36/2014 trata das exigências para o registro de produtos para diagnóstico in vitro e especifica que todos os testes diagnósticos, incluindo os testes de HCG (tanto para uso laboratorial quanto para uso domiciliar, como os testes de gravidez), devem ser devidamente registrados ou notificados à ANVISA, conforme o tipo de produto.

	




ANVISA 

	





GEL P/ CONTATO ULTRASSONICO
FR. DE 1000 GR - FRASCO
	


O Gel contato incolor, inodoro, hidrossolúvel, hipoalergênico, não gorduroso indicado como meio de contato auxiliar em exames de Eletrocardiografia, Ecocardiografia, Ultra-Sonografia e Ultrassom.Embalagem constando os dados de identificação, procedência, Nr° do lote, data de fabricação e validade

Frasco 1000 GR
	
O gel para contato se enquadra na RDC nº 185/2001, que trata da regulamentação de produtos para a saúde. Esta RDC estabelece as normas para o registro, a notificação e a comercialização desses produtos no Brasil. Ela inclui dispositivos médicos e outros produtos utilizados em contextos clínicos, como os géis usados em exames médicos.
Além disso, o gel para contato pode ser classificado como um produto cosmético ou um produto de higiene pessoal, dependendo da sua formulação e finalidade. Nesse caso, ele se enquadraria nas normas da RDC nº 48/2013, que regulamenta produtos cosméticos, caso se destine à aplicação tópica na pele. Para garantir que o gel para contato esteja em conformidade com as exigências da ANVISA, ele deve estar registrado ou notificado conforme a categoria à qual pertence (produto médico ou cosmético). Portanto, é importante verificar a categoria e consultar as resoluções pertinentes, como a RDC nº 185/2001 para dispositivos médicos ou a RDC nº 48/2013 para cosméticos.


	










ANVISA, 

	



LÂMINAS DE VIDRO



	

Lâmina para Microscopia não lapidada com extremidade Fosca
Tamanho 25,4 x 76,2 mm, espessura 1,0 a 1,2 mm.
Cx 50 unid
	
· Os instrumentos destinados ao diagnóstico in vitro são regularizados pela Gerência de Produtos para Diagnóstico in vitro – GEVIT. De acordo com a RDC nº 830, de 11 de dezembro de 2023, são passíveis de regularização os instrumentos in vitro utilizados na fase analítica e na fase pré-analítica
· RDC Nº 848, DE 6 DE MARÇO DE 2024. Dispõe sobre os requisitos essenciais de segurança e desempenho aplicáveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (IVD
	






ANVISA

	LENÇOL DESCARTÁVEL P/ MACA



	

O Lençol de Papel produzido com
100% de fibras de celulose, enrolado em bobinas (rolos) nas medidas
de 70 cm x 50 m, embalados individualmente em saco plástico e devidamente identificados sendo
posteriormente acondicionados em suas respectivas caixas de papelão.
	
· RDC Nº 546 DE 30 DE AGOSTO DE 2021: “Dispõe sobre os requisitos essenciais de segurança e eficácia aplicáveis aos produtos para saúde”;
· RDC ANVISA Nº 24, de 21 de Maio de 2009, é exigido o Registro/Cadastramento do Produto na ANVISA". "Para fins do Registro/Cadastramento integram as relações previstas no § 1º do art. 25 da Lei nº6.360 de 1976, os produtos para saúde que, segundo a classificação de risco adotada pela ANVISA, se enquadram nas duas classes de menor risco, I e II..."
	






ANVISA




10.1 DESCRIÇÃO DO PRODUTO COM QUANTITATIVO Á SER ADQUIRIDO:

	ITEM
	ESPECIFICAÇÕES
	UNID
	QUANT. CONF. DEMANA

	01
	ALCOOL 92,8% ETILICO HIDRATADO - LITRO
	LITRO
	2750

	02
	AVENTAL DESCARTAVEL EM TNT, GRAMATURA 40, MANGAS CURTAS, COR VERDE BANDEIRA OU AZUL MARINHO - (UNIDADE)
	UNIDADE
	35000

	03
	FRASCO PARA CITOLOGIA - COLETOR DE APROXIMADAMENTE 20 ML, MATERIAL DE POLIPROPILENO TRANSPARENTE COM TAMPA BRANCA DE ROSCA, SEM PÁ - 
	UNIDADE
	35000

	04
	FITAS DE DOSAGEM DE HCG (TESTE RÁPIDO HCG) - TIG - TESTE IMONOLÓGICO DE GRAVIDEZ
	UNIDADE
	8000

	05
	GEL P/CONTATO ULTRASSONICO - FR. DE 1000 GR - FRASCO
	FRASCO
	1000

	06
	LAMINAS DE VIDRO (26 X 76MM) LAPID.C/BORDO FOSCO (CX.C/50 UND)
	CAIXA
	800

	07
	LENCOL DESCARTAVEL P/ MACA, MED: 0,70CM X 50M (ROLO)
	ROLO
	15000



11. RELATÓRIO TÉCNICO – ÁLCOOL 92,8% ETLÍCO HIDRATADP – LITRO

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO

•	Nome comercial: Álcool Etílico Hidratado
•	Concentração: 92,8% p/p
•	Classificação: Produto inflamável e de risco sanitário
•	Finalidade de uso: Uso geral para higienização, desinfecção e aplicações industriais e comerciais

OBJETIVO
Este relatório tem como objetivo demonstrar a necessidade de conformidade regulatória do produto Álcool Etílico 92,8% com as normas técnicas e legais vigentes estabelecidas pelos órgãos competentes: INMETRO, ANVISA e ABNT. Tal conformidade é essencial para garantir a segurança, qualidade e legalidade da produção, comercialização e uso deste produto.

FUNDAMENTAÇÃO NORMATIVA E TÉCNICA

INMETRO – Portaria nº 269/2008
Esta portaria aprova o Regulamento Técnico da Qualidade para Embalagem de Álcool Etílico, estabelecendo critérios mínimos para:
•	Resistência física e mecânica;
•	Estanqueidade (evitar vazamentos);
•	Compatibilidade entre o álcool e o material da embalagem.
Aplicação no produto: Garante que o álcool 92,8% seja armazenado e transportado com segurança, prevenindo riscos de acidentes e contaminações.

INMETRO – Portaria nº 270/2008
Aprova o Regulamento de Avaliação da Conformidade para Embalagens de Álcool, incluindo:
•	Certificação compulsória da embalagem;
•	Ensaios laboratoriais padronizados;
•	Controle de rastreabilidade.
Aplicação no produto: Assegura que as embalagens utilizadas no envase do álcool 92,8% atendam aos requisitos técnicos e legais, contribuindo para a integridade e rastreabilidade do produto.

ABNT – NBR 5991/1997
Estabelece os dizeres obrigatórios de rotulagem para produtos classificados como perigosos, com foco em:
•	Advertências sobre inflamabilidade e riscos;
•	Instruções de armazenamento seguro;
•	Procedimentos em caso de acidentes.
Aplicação no produto: O álcool 92,8%, por sua natureza inflamável, deve obrigatoriamente conter rótulo informativo conforme esta norma, promovendo o uso consciente e seguro.

ANVISA – RDC nº 46/2002
Dispõe sobre o regulamento técnico para álcool etílico hidratado e anidro, determinando:
•	Graduações alcoólicas permitidas para comercialização;
•	Limites máximos de volume por embalagem;
•	Restrições de comercialização em locais não autorizados.
Aplicação no produto: A concentração de 92,8% está dentro das faixas previstas pela RDC, devendo o produto seguir todas as diretrizes sanitárias de produção, armazenamento e venda.

 ANVISA – RDC nº 691/2022
Atualiza a regulamentação referente à industrialização, comercialização e rotulagem de álcool etílico, abrangendo:
•	Boas práticas de fabricação;
•	Rastreabilidade da cadeia produtiva;
•	Informações obrigatórias nos rótulos;
•	Requisitos de licenciamento sanitário.
Aplicação no produto: O álcool 92,8% deve ser produzido e comercializado conforme as normas de rotulagem, controle sanitário e segurança do consumidor, obedecendo ao escopo de uso definido pela legislação vigente.



CONSIDERAÇÕES FINAIS
O Álcool Etílico 92,8% se enquadra na categoria de produtos de risco químico e sanitário, sendo amplamente utilizado em ambientes comerciais, hospitalares e industriais. Para sua comercialização legal e segura, é imprescindível que o produto atenda aos seguintes critérios:
•	Embalagens certificadas e resistentes, conforme Portarias INMETRO 269 e 270;
•	Rotulagem clara e completa, conforme ABNT NBR 5991 e RDCs da ANVISA;
•	Controle sanitário rigoroso, conforme estabelecido nas RDCs nº 46/2002 e nº 691/2022.
O não atendimento a estas normas pode acarretar sanções administrativas, interdições sanitárias, riscos à saúde pública e danos à imagem da empresa responsável.

CONCLUSÃO
Diante do exposto, recomenda-se que toda produção, envase, rotulagem e comercialização do Álcool Etílico 92,8% seja realizada em estrita conformidade com as normas da ABNT, ANVISA e INMETRO, garantindo a segurança do usuário final e a adequação às exigências legais vigentes.

12. RELATÓRIO TÉCNICO - AVENTAL DESCARTAVEL EM TNT, GRAMATURA 40, MANGAS CURTAS, COR VERDE BANDEIRA OU AZUL MARINHO - (UNIDADE)

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO

•	Nome comercial: Avental Descartável Hospitalar
•	Material predominante: Polipropileno (não tecido – TNT)
•	Classificação: Produto para saúde de uso único
•	Finalidade de uso: Barreira de proteção para profissionais da saúde e pacientes contra agentes biológicos durante procedimentos médicos, hospitalares e laboratoriais

OBJETIVO
Este relatório tem como objetivo demonstrar a necessidade de conformidade regulatória do produto Avental Descartável Hospitalar com as normas técnicas e legais vigentes estabelecidas pela ANVISA, especialmente conforme a RDC nº 546/2021 e a Nota Técnica nº 9/2023, garantindo a segurança, eficácia e legalidade na fabricação, comercialização e uso deste Equipamento de Proteção Individual (EPI) classificado como Produto para Saúde.

FUNDAMENTAÇÃO NORMATIVA E TÉCNICA

ANVISA – RDC Nº 546/2021
Dispõe sobre os requisitos essenciais de segurança e eficácia aplicáveis aos produtos para saúde. A RDC nº 546/2021 estabelece que todos os produtos para saúde, incluindo os aventais descartáveis, devem atender aos seguintes requisitos:
•	Segurança biológica e física para o usuário;
•	Desempenho conforme finalidade proposta;
•	Materiais compatíveis com a pele e que não induzam reações adversas;
•	Boas práticas de fabricação (BPF);
•	Rastreabilidade ao longo da cadeia de produção.
Aplicação ao produto: O avental descartável deve ser fabricado em condições sanitárias controladas, com materiais apropriados e esterilização (se aplicável), de forma a garantir a proteção do usuário contra agentes contaminantes.
ANVISA – NOTA TÉCNICA Nº 9/2023
Orientações acerca dos requisitos para fabricação, importação e aquisição de máscaras cirúrgicas e aventais hospitalares descartáveis. A Nota Técnica nº 9/2023 fornece diretrizes específicas para aventais hospitalares, incluindo:
•	Conformidade com as Boas Práticas de Fabricação (BPF);
•	Especificações técnicas mínimas (como gramatura mínima do TNT, resistência à tração e à penetração);
•	Registro ou notificação do produto na ANVISA, conforme sua classe de risco (Grau I ou II);
•	Aventais cirúrgicos (para procedimentos invasivos) devem atender a normas como a ABNT NBR ISO 22610.
Aplicação ao produto: O fabricante deve garantir que os aventais descartáveis cumpram os requisitos técnicos (gramatura mínima recomendada de 20 g/m², mangas curtas/longas com punho, fechamento completo nas costas, etc.), e que estejam devidamente registrados ou notificados junto à ANVISA, dependendo da aplicação (uso geral ou uso cirúrgico).
ANVISA – Selo de Conformidade e Licenciamento
O selo ANVISA é indicativo de que o produto:
•	Está registrado ou notificado conforme o seu grau de risco;
•	Foi fabricado segundo as Boas Práticas de Fabricação;
•	Passou por controle de qualidade e segurança;
•	Está autorizado a ser comercializado no território nacional.
Aplicação ao produto: O avental descartável só pode ser comercializado legalmente se constar no banco de dados da ANVISA (consulta pública) com número de notificação ou registro válido. A ausência do selo compromete a legalidade do produto e pode implicar em sanções à empresa.

CONSIDERAÇÕES FINAIS
O Avental Descartável Hospitalar é um Produto para Saúde essencial na prevenção de contaminações cruzadas em ambientes clínicos e hospitalares. Sua conformidade regulatória é obrigatória e deve considerar os seguintes aspectos:
•	Segurança e eficácia conforme a RDC nº 546/2021;
•	Atendimento aos requisitos técnicos da Nota Técnica nº 9/2023, como gramatura mínima, tipo de fechamento e resistência do material;
•	Regularização sanitária obrigatória junto à ANVISA, com obtenção do número de notificação ou registro;
•	Utilização de fornecedores e fabricantes licenciados e autorizados, com Boas Práticas de Fabricação comprovadas.
O não cumprimento dessas exigências pode acarretar interdição sanitária, recolhimento de produtos, multas administrativas, além de riscos à saúde pública.

CONCLUSÃO
Diante do exposto, recomenda-se que toda a cadeia produtiva e comercial do Avental Descartável Hospitalar esteja em plena conformidade com as normas da ANVISA, especialmente a RDC nº 546/2021 e a Nota Técnica nº 9/2023, assegurando:
•	A segurança dos usuários (profissionais da saúde e pacientes);
•	A qualidade e eficácia do produto;
•	A legalidade da comercialização;
•	A preservação da imagem da empresa no mercado regulado.
A aquisição e o uso de aventais descartáveis devem ser preferencialmente realizados por instituições que verifiquem a existência de registro/notificação na ANVISA e a presença do selo de conformidade, como forma de garantir segurança e responsabilidade sanitária.

13. RELATÓRIO TÉCNICO - FRASCO PARA CITOLOGIA - COLETOR DE APROXIMADAMENTE 20 ML, MATERIAL DE POLIPROPILENO TRANSPARENTE COM TAMPA BRANCA DE ROSCA, SEM PÁ 

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO
•	Nome comercial: Frasco para Citologia (com ou sem meio conservante)
•	Material predominante: Polietileno (PE) ou Polipropileno (PP) grau médico
•	Classificação: Produto para diagnóstico de uso in vitro – Classe I ou II (conforme o uso)
•	Finalidade de uso: Coleta, armazenamento e transporte de amostras biológicas (células epiteliais) para análise citológica, especialmente no rastreamento de câncer de colo do útero (exame Papanicolau)
OBJETIVO

Este relatório tem como objetivo evidenciar a necessidade de conformidade regulatória do Frasco para Citologia com as normas técnicas vigentes da ANVISA e INMETRO, assegurando a segurança, rastreabilidade, desempenho e legalidade do produto durante sua fabricação, controle de qualidade, comercialização e uso.

FUNDAMENTAÇÃO NORMATIVA E TÉCNICA
ANVISA – RDC Nº 16, DE 28 DE MARÇO DE 2013
Dispõe sobre o regulamento técnico de Boas Práticas de Fabricação de Produtos Médicos e Produtos para Diagnóstico de uso In Vitro. Esta RDC define os princípios fundamentais para garantir a qualidade e segurança dos produtos para diagnóstico in vitro, incluindo:
•	Controle de qualidade por lote de produção;
•	Validação de processos críticos;
•	Ambiente controlado para fabricação de materiais estéreis ou limpos;
•	Documentação de rastreabilidade e controle de mudanças.
Aplicação ao produto: O frasco para citologia deve ser fabricado em conformidade com as Boas Práticas de Fabricação (BPF), com registros completos dos testes de controle de qualidade de cada lote, assegurando a integridade do recipiente, da vedação (tampa) e do material, além de não interferir na amostra.
INMETRO – Portaria Nº 269/2008
Aprova o Regulamento Técnico da Qualidade para Embalagens de Álcool Etílico. Esta norma estabelece requisitos técnicos para:
•	Resistência físico-mecânica da embalagem;
•	Estanqueidade (prevenção contra vazamentos);
•	Compatibilidade do material com o líquido contido.
Aplicação ao produto: Embora originalmente voltada para embalagens de álcool etílico, esta norma é frequentemente adotada como referência técnica para frascos de uso médico, especialmente quando utilizados para conter líquidos preservantes (como meio líquido citológico). A aplicação destes critérios auxilia na garantia de não contaminação, não vazamento e manutenção da integridade da amostra.
INMETRO – Portaria Nº 270/2008
Aprova os critérios para o programa de avaliação da conformidade de embalagens de 0,1 a 5,0 litros destinadas ao envasilhamento de álcool etílico. Define:
•	Ensaios laboratoriais para verificação da resistência e vedação da embalagem;
•	Exigência de rastreabilidade do lote;
•	Avaliação técnica da tampa e sistema de fechamento.
Aplicação ao produto: O frasco para citologia, quando utilizado com líquidos preservantes ou transportado, deve garantir que não haja vazamentos, contaminações ou alterações no conteúdo biológico, sendo necessário atender aos critérios físicos estabelecidos nesta portaria para segurança durante o transporte e manuseio.

CONSIDERAÇÕES FINAIS
O Frasco para Citologia é um item crítico para a coleta e preservação de amostras biológicas, especialmente em programas de rastreamento de câncer e outras condições citopatológicas. Por isso, sua conformidade regulatória é imprescindível, devendo atender aos seguintes critérios:
•	Controle rigoroso de qualidade por lote, conforme RDC nº 16/2013;
•	Fabricado segundo Boas Práticas de Fabricação (BPF);
•	Utilização de materiais compatíveis com o conteúdo biológico e conservantes;
•	Resistência e estanqueidade da embalagem, conforme critérios das Portarias INMETRO nº 269/08 e 270/08;
•	Rastreabilidade e documentação técnica completa.
O descumprimento destas exigências pode comprometer a integridade das amostras, os resultados laboratoriais, além de acarretar sanções sanitárias e danos à reputação da empresa fornecedora.

CONCLUSÃO
Diante das exigências legais e técnicas apresentadas, recomenda-se que a produção, o controle de qualidade e a comercialização do Frasco para Citologia sejam realizados em estrita conformidade com as normas da ANVISA e do INMETRO, garantindo:
•	A segurança das amostras coletadas;
•	A eficácia no diagnóstico citológico;
•	A conformidade com as Boas Práticas de Fabricação;
•	A legalidade perante os órgãos reguladores.
Somente com o devido atendimento às normas será possível assegurar a qualidade do exame diagnóstico, a segurança do paciente e a confiabilidade dos resultados laboratoriais.



14. RELATÓRIO TÉCNICO - FITAS DE DOSAGEM DE HCG (TESTE RÁPIDO HCG) - TIG - TESTE IMONOLÓGICO DE GRAVIDEZ
IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO
•	Nome comercial: Fita de Dosagem de HCG (Teste Rápido de Gravidez)
•	Tipo de produto: Produto para Diagnóstico In Vitro (PDIV)
•	Classificação: Classe II – Uso leigo (autoteste) ou profissional, conforme a aplicação
•	Finalidade de uso: Detecção qualitativa do hormônio HCG (gonadotrofina coriônica humana) na urina, com objetivo de diagnosticar gravidez, podendo ser utilizado em ambientes laboratoriais ou domiciliares.
OBJETIVO

Este relatório tem como objetivo evidenciar a necessidade de conformidade regulatória das Fitas de Dosagem de HCG com as normas técnicas vigentes da ANVISA, em especial a RDC nº 36/2014, que trata dos produtos para diagnóstico in vitro (PDIV). A conformidade legal garante a segurança, confiabilidade dos resultados e regularização da comercialização do produto no território nacional.

FUNDAMENTAÇÃO NORMATIVA E TÉCNICA
ANVISA – RDC Nº 36, DE 25 DE JULHO DE 2014
Dispõe sobre os requisitos para o registro, a alteração, a revalidação e o cancelamento do registro de produtos para diagnóstico in vitro. RDC nº 36/2014 é a norma que rege os testes rápidos, incluindo os de HCG. Esta norma estabelece:
•	Obrigatoriedade de registro ou notificação prévia à comercialização;
•	Classificação de risco conforme uso (uso profissional ou uso leigo);
•	Demonstração de desempenho clínico e analítico;
•	Apresentação de estudos de sensibilidade, especificidade e precisão do teste;
•	Requisitos para rotulagem, instruções de uso e informações ao usuário;
•	Boas Práticas de Fabricação para todos os fabricantes e importadores.
Aplicação ao produto: As fitas de dosagem de HCG devem estar devidamente notificadas ou registradas na ANVISA, conforme o tipo de uso (profissional ou domiciliar), apresentando evidências técnicas de eficácia diagnóstica, instruções de uso em linguagem acessível, e controle de qualidade em todos os lotes.
Regularização Sanitária (Registro ou Notificação)
De acordo com a classificação de risco:
•	Testes de HCG de uso leigo (ex: autotestes de gravidez) são Classe II, e devem ser notificados à ANVISA com comprovação de desempenho técnico.
•	Testes de HCG de uso profissional (laboratorial) também são Classe II, porém podem ter requisitos adicionais conforme a finalidade diagnóstica ou método.
Aplicação ao produto: Antes da comercialização, é obrigatória a obtenção do número de notificação ANVISA e a publicação no banco de dados oficial, garantindo que o produto atenda às exigências de segurança, eficácia e instruções claras ao usuário.
Controle de Qualidade e Boas Práticas
Conforme a RDC nº 36/2014 e normas complementares:
•	Todo lote do produto deve ser submetido a testes de controle de qualidade, garantindo reprodutibilidade dos resultados;
•	Devem ser seguidas as Boas Práticas de Fabricação (BPF) e controle documental;
•	O fabricante ou importador deve possuir licença sanitária válida, bem como Autorização de Funcionamento (AFE) concedida pela ANVISA.
Aplicação ao produto: O controle de qualidade é essencial para garantir a confiabilidade do teste de HCG, evitando falsos positivos ou negativos que possam comprometer decisões médicas ou pessoais.
CONSIDERAÇÕES FINAIS
As Fitas de Dosagem de HCG são dispositivos de uso sensível, amplamente utilizados no diagnóstico inicial de gravidez tanto por profissionais da saúde quanto por usuários leigos. Diante disso, é imprescindível sua regularização sanitária junto à ANVISA e a adoção de rigorosos critérios de controle de qualidade e validação técnica.
A conformidade regulatória do produto deve observar os seguintes pontos:
•	Registro ou notificação obrigatória junto à ANVISA, conforme uso e classificação de risco;
•	Realização de testes de sensibilidade e especificidade clínica;
•	Embalagem segura, com instruções claras e acessíveis ao público-alvo;
•	Boas Práticas de Fabricação e rastreabilidade de todos os lotes produzidos ou importados.
O descumprimento dessas exigências pode resultar em interdições, penalidades sanitárias e riscos à saúde pública, especialmente considerando o impacto emocional e clínico de um diagnóstico incorreto.

CONCLUSÃO
Diante do exposto, recomenda-se que a produção, importação, distribuição e comercialização das Fitas de Dosagem de HCG ocorram em estrita conformidade com a RDC nº 36/2014 da ANVISA, assegurando:
•	A confiabilidade e precisão dos resultados;
•	A segurança do usuário final, seja profissional da saúde ou consumidor comum;
•	A legalidade do produto no mercado nacional;
•	A preservação da imagem e responsabilidade da empresa perante o sistema de vigilância sanitária.
Apenas produtos devidamente notificados ou registrados devem ser aceitos em redes públicas e privadas de saúde, farmácias e pontos de venda em geral.

15.  RELATÓRIO TÉCNICO - GEL P/CONTATO ULTRASSONICO - FR. DE 1000 GR – FRASCO
IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO
•	Nome comercial: Gel para Contato Ultrassônico
•	Tipo de produto: Pode ser classificado como Produto para Saúde (Dispositivo Médico) ou como Cosmético, conforme a formulação e finalidade.
•	Classificação (provisória): Produto para Saúde - Classe I (baixo risco), não invasivo, de uso externo
•	Finalidade de uso: Promover o acoplamento acústico entre o transdutor do equipamento de ultrassom e a pele do paciente, possibilitando a transmissão eficiente das ondas ultrassônicas durante exames clínicos ou terapias.
OBJETIVO

Este relatório tem como objetivo descrever a necessidade de enquadramento regulatório adequado do Gel para Contato Ultrassônico junto à ANVISA, em conformidade com as normas técnicas e legais vigentes, especialmente a RDC nº 185/2001 para produtos para saúde e a RDC nº 48/2013 no caso de produtos cosméticos. A correta categorização e regularização garantem a segurança do paciente, a eficácia do exame e a legalidade da comercialização do produto no território nacional.

FUNDAMENTAÇÃO NORMATIVA E TÉCNICA
ANVISA – RDC Nº 185, DE 22 DE OUTUBRO DE 2001
Dispõe sobre o registro, alteração, revalidação e cancelamento do registro de produtos médicos. Esta norma regulamenta os dispositivos médicos de uso clínico e hospitalar, incluindo:
•	Critérios para registro ou isenção de registro de produtos para saúde;
•	Definições de classes de risco (Classe I a IV);
•	Exigências de rotulagem, instruções de uso, segurança e eficácia;
•	Boas Práticas de Fabricação (BPF) obrigatórias para fabricantes e importadores.
Aplicação ao produto: Quando o gel for utilizado como parte integrante de exames diagnósticos por imagem (ex: ultrassonografia), sua função está diretamente associada à eficácia do procedimento clínico. Assim, é considerado um produto para saúde Classe I, devendo ser notificado à ANVISA como tal, obedecendo aos requisitos desta RDC.
ANVISA – RDC Nº 48, DE 16 DE OUTUBRO DE 2013
Dispõe sobre o Regulamento Técnico de Boas Práticas de Fabricação para Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes. Essa norma aplica-se a produtos destinados à aplicação tópica no corpo humano, com finalidade de limpeza, perfumação, proteção ou embelezamento.
•	Estabelece critérios de segurança e estabilidade da formulação;
•	Define requisitos para Boas Práticas de Fabricação de cosméticos;
•	Dispõe sobre o registro ou notificação de cosméticos conforme grau de risco (produto grau 1 ou grau 2).
Aplicação ao produto: Quando o gel for comercializado com finalidade secundária ou principal de hidratação, lubrificação ou aplicação tópica não médica, sem finalidade clínica associada a equipamentos, ele pode ser classificado como cosmético e, nesse caso, deve seguir os critérios da RDC nº 48/2013, incluindo a notificação ou registro sanitário conforme aplicável.
 Classificação do Produto: Dispositivo Médico ou Cosmético?
A classificação do Gel para Contato dependerá de sua formulação e finalidade de uso declarada:
	Finalidade Declarada
	Classificação
	Regulamentação Aplicável

	Uso clínico como meio condutor para exames ultrassônicos
	Produto para Saúde (Dispositivo Médico – Classe I)
	RDC nº 185/2001

	Uso tópico para lubrificação/hidratação sem finalidade clínica
	Cosmético – Grau 1 ou 2
	RDC nº 48/2013


		
Atenção: O mesmo tipo de produto, com diferentes finalidades declaradas, exige enquadramentos regulatórios distintos.
CONSIDERAÇÕES FINAIS
O Gel para Contato Ultrassônico é amplamente utilizado em exames clínicos de imagem e fisioterapia, devendo atender às normas sanitárias da ANVISA conforme sua finalidade. Para garantir sua legalidade e segurança, é necessário:
•	Determinar claramente a sua categoria regulatória (produto para saúde ou cosmético);
•	Notificar ou registrar o produto junto à ANVISA antes da comercialização;
•	Cumprir com as exigências de rotulagem, BPF, estabilidade e segurança;
•	Fornecer instruções de uso claras, tanto para profissionais da saúde quanto para o consumidor final (se aplicável).
O não cumprimento dessas normas pode acarretar interdições sanitárias, recolhimentos de produto, multas e prejuízos à credibilidade da marca no mercado.

CONCLUSÃO
Recomenda-se que a empresa responsável pela fabricação, importação ou distribuição do Gel para Contato Ultrassônico:
•	Avalie e documente a finalidade principal do produto;
•	Classifique corretamente como produto para saúde (RDC nº 185/2001) ou como cosmético (RDC nº 48/2013);
•	Efetue a notificação ou registro junto à ANVISA;
•	Garanta que todas as etapas de fabricação estejam em conformidade com as Boas Práticas exigidas pela regulamentação aplicável;
•	Mantenha controle de qualidade rigoroso, laudos de estabilidade e rastreabilidade dos lotes.
Somente com a devida regularização sanitária será possível garantir segurança ao paciente, eficácia do procedimento clínico e legalidade da operação comercial.

16. RELATÓRIO TÉCNICO - LAMINAS DE VIDRO (26 X 76MM) LAPID.C/BORDO FOSCO (CX.C/50 UND)

IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO
•	Nome comercial: Lâmina de Vidro para Diagnóstico In Vitro
•	Tipo de produto: Dispositivo Médico para Diagnóstico In Vitro (IVD)
•	Classificação: Produto para saúde – Classe I (baixo risco)
•	Finalidade de uso: Utilizada na fase pré-analítica e analítica de exames laboratoriais, especialmente para a fixação e análise de amostras biológicas (como esfregaços citológicos e histológicos), em processos diagnósticos como o exame de Papanicolau, colorações de sangue, entre outros.

OBJETIVO

Este relatório tem como objetivo demonstrar a obrigatoriedade da regularização sanitária da Lâmina de Vidro para Diagnóstico In Vitro, conforme estabelecido pelas normas da ANVISA, em especial a RDC nº 830/2023, que trata da regularização de produtos para diagnóstico in vitro, e a RDC nº 848/2024, que estabelece os requisitos essenciais de segurança e desempenho para dispositivos médicos.

FUNDAMENTAÇÃO NORMATIVA E TÉCNICA
ANVISA – RDC Nº 830, DE 11 DE DEZEMBRO DE 2023
Dispõe sobre os critérios para a regularização de dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (IVD). Esta norma trata especificamente da regularização de produtos utilizados nas fases pré-analítica, analítica e pós-analítica do diagnóstico in vitro. Ela abrange produtos como:
•	Lâminas e lamínulas de vidro;
•	Frascos de coleta e transporte;
•	Equipamentos de leitura e acessórios laboratoriais.
Requisitos aplicáveis:
•	A lâmina de vidro é considerada um instrumento para diagnóstico in vitro utilizado na fase analítica, e portanto, está sujeita à notificação sanitária obrigatória;
•	Deve ser registrada como dispositivo médico para diagnóstico in vitro Classe I;
•	O fabricante ou importador deve apresentar documentação técnica mínima, incluindo descrição do produto, validação de uso, e laudos de controle de qualidade;
•	Boas Práticas de Fabricação (BPF) devem ser observadas e implementadas.
Aplicação ao produto: As lâminas de vidro, embora simples, têm impacto direto na integridade e interpretação dos exames laboratoriais, e, portanto, estão incluídas no escopo de regularização da RDC nº 830/2023.
ANVISA – RDC Nº 848, DE 6 DE MARÇO DE 2024
Dispõe sobre os requisitos essenciais de segurança e desempenho aplicáveis aos dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagnóstico in vitro. Esta norma consolida os princípios gerais de segurança e desempenho que todo produto médico, incluindo IVDs, deve atender. Entre os pontos relevantes:
•	O produto deve ser projetado e fabricado de forma a garantir a segurança do usuário e a confiabilidade do exame;
•	As matérias-primas devem ser compatíveis com o uso pretendido, sem interferência nos reagentes ou amostras;
•	Ensaios de controle de qualidade devem ser realizados em todos os lotes fabricados ou importados;
•	Devem ser atendidos critérios de esterilidade (quando aplicável), resistência física e integridade da superfície da lâmina, evitando contaminações ou distorções microscópicas.
Aplicação ao produto: A lâmina de vidro para diagnóstico in vitro deve atender a esses requisitos mínimos de qualidade e desempenho, especialmente quanto à uniformidade, ausência de impurezas, clareza óptica e resistência mecânica.

CONSIDERAÇÕES FINAIS
As Lâminas de Vidro para Diagnóstico In Vitro desempenham papel crítico em exames laboratoriais, mesmo sendo consideradas produtos de baixo risco (Classe I). A confiabilidade do diagnóstico depende diretamente da qualidade e integridade da lâmina utilizada na análise.
Sendo assim, sua regularização junto à ANVISA é obrigatória, mesmo que o produto seja simples, pois:
•	Está diretamente envolvido na fase analítica do diagnóstico in vitro;
•	Deve garantir segurança ao profissional e ao paciente;
•	Deve atender a critérios de rastreabilidade, documentação técnica e qualidade de fabricação.
Empresas que fabricam, importam ou distribuem este produto devem estar devidamente autorizadas pela ANVISA (AFE) e operar conforme as Boas Práticas de Fabricação.
CONCLUSÃO
Recomenda-se que toda empresa responsável pela fabricação, importação ou distribuição das Lâminas de Vidro para Diagnóstico In Vitro:
•	Realize a notificação obrigatória à ANVISA, conforme a RDC nº 830/2023;
•	Assegure que o produto atenda aos requisitos de segurança e desempenho definidos na RDC nº 848/2024;
•	Estabeleça um sistema de controle de qualidade por lote, incluindo inspeção visual e testes físicos (espessura, clareza, resistência);
•	Mantenha rastreabilidade total dos lotes produzidos ou importados;
•	Garanta que a rotulagem, instruções de uso e embalagem estejam em conformidade com as normas sanitárias.
O descumprimento dessas exigências pode resultar em sanções regulatórias, interdições de produto e risco à saúde pública, mesmo em itens de baixo risco como a lâmina de vidro.

17. RELATÓRIO TÉCNICO -  LENCOL DESCARTAVEL P/ MACA, MED: 0,70CM X 50M (ROLO)
IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO
•	Nome comercial: Lençol Descartável
•	Tipo de produto: Produto para Saúde - Material de Uso Único
•	Classificação: Produto para saúde – Classe I (baixo risco)
•	Finalidade de uso: Utilizado para proteção higiênica de superfícies em procedimentos clínicos, hospitalares e estéticos, garantindo barreira contra contaminação cruzada e facilitando a assepsia durante o atendimento ao paciente.
OBJETIVO

Este relatório tem como objetivo demonstrar a obrigatoriedade da regularização sanitária do Lençol Descartável, conforme as normas da ANVISA, em especial a RDC nº 301/2019, que trata da regularização de produtos para saúde, e demais regulamentações aplicáveis para garantir a segurança e qualidade do produto no mercado.

FUNDAMENTAÇÃO NORMATIVA E TÉCNICA
ANVISA – RDC Nº 301, DE 21 DE JUNHO DE 2019
Dispõe sobre o regulamento técnico para a regularização, fabricação e comercialização de produtos para saúde, incluindo materiais de uso único. Requisitos aplicáveis:
•	O lençol descartável é considerado um produto de Classe I, por apresentar baixo risco.
•	Deve ser fabricado com materiais que não ofereçam risco à saúde do usuário e do paciente, sendo hipoalergênicos e atóxicos.
•	O fabricante ou importador deve apresentar documentação técnica, incluindo descrição do produto, certificação da matéria-prima, e evidências de controle de qualidade.
•	Boas Práticas de Fabricação (BPF) devem ser adotadas e comprovadas.
ANVISA – RDC Nº 56, DE 16 DE OUTUBRO DE 2007
Estabelece requisitos para produtos médicos descartáveis, incluindo barreiras físicas para proteção e higiene. O lençol descartável deve garantir:
•	Resistência adequada para uso único, evitando rasgos ou perfurações durante o procedimento;
•	Ausência de substâncias tóxicas ou contaminantes;
•	Embalagem que assegure integridade e esterilidade do produto (quando aplicável).
ANVISA – RDC Nº 67, DE 18 DE JUNHO DE 2007
Estabelece requisitos gerais para rotulagem e informação ao consumidor para produtos para saúde, incluindo itens descartáveis.
•	Deve conter informações claras sobre modo de uso, descarte correto, composição do material e precauções.
CONSIDERAÇÕES FINAIS
Os Lençóis Descartáveis são componentes essenciais na manutenção da higiene e prevenção de contaminações cruzadas em ambientes de saúde e estética. Apesar de serem classificados como produtos de baixo risco, sua fabricação e comercialização devem seguir rigorosos critérios técnicos e regulatórios para garantir:
•	Segurança ao usuário e paciente;
•	Conformidade com as normas sanitárias vigentes;
•	Controle de qualidade consistente para garantir resistência, integridade e ausência de contaminantes;
•	Rastreabilidade completa do produto para possíveis ações corretivas.
CONCLUSÃO
Recomenda-se que toda empresa responsável pela fabricação, importação ou distribuição do Lençol Descartável:

•	Realize a notificação obrigatória à ANVISA conforme a RDC nº 301/2019;
•	Assegure que o produto atenda aos requisitos de segurança, higiene e desempenho definidos nas normas aplicáveis;
•	Estabeleça sistema rigoroso de controle de qualidade por lote;
•	Mantenha documentação técnica atualizada e rastreabilidade total;
•	Garanta que a rotulagem, instruções de uso e embalagem estejam em conformidade com a legislação sanitária vigente.
O não cumprimento destas exigências pode acarretar sanções regulatórias, apreensão do produto e riscos à saúde pública, mesmo sendo um item de baixo risco.

18. CONDIÇÕES DE PAGAMENTO: 
Os pagamentos serão efetuados em 30 (trinta) dias após o aceite dos insumos, contados do adimplemento das obrigações contratuais.


19. CONDIÇÕES DO RECEBIMENTO DO OBJETO DA LICITAÇÃO:
·  O recebimento provisório do objeto do contrato será feito no ato da entrega dos materiais.
·  O recebimento definitivo será efetuado por servidor (es)designado(s), medianteateste, conforme artigo 140 inciso I alínea “b” da Lei nº 14.133/2021
·  A contratada é obrigada, antes do recebimento da última parcela do fornecimento do material, a reparar, corrigir, renovar ou substituir, às suas expensas, total ou parcialmente, o material em que se verificarem vícios, defeitos ou incorreções, inclusive responsabilizando-se pelas despesas decorrentes de mão-de-obra com a substituição.

20. SANÇÕES PELO INADIMPLEMENTO:
· Pelo inadimplemento total ou parcial na execução do objeto da licitação, o contratado sujeitar-se-á às seguintes sanções:
· Multa por inadimplemento do objeto da licitação conforme abaixo:
- 20% (vinte por cento) do valor global atualizado do objeto da licitação, em caso de: A aplicação da multa acima prevista não exime a Contratada de responder por perdas e danos causados à Municipalidade, por ação ou omissão, observada o que dispõem os artigos 402 a 405 do Código Civil Brasileiro.
· Suspensão temporária de participação em licitação e impedimento de contratar com a Administração pelo prazo de 02 (dois) anos.
· Declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administração Municipal direta e indireta, até que seja promovida a reabilitação do licitante perante a municipalidade.

21. DA DOTAÇÃO ORÇAMENTARIA:
Conforme elemento de despesa informado pelo Departamento Financeiro da Secretária Municipal de Saúde.

22. OBRIGAÇOES DA CONTRATADA:
· Executar fielmente o contrato, de acordo com o edital;
· Manter durante todo o prazo da entrega, todas as condições de habilitação e qualificação exigida na licitação;
· Reparar, corrigir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto deste Termo de Referencia, em que se verificarem vícios, defeitos ou incorreções resultantes do fornecimento.

23. OBRIGAÇÕES DO CONTRATANTE:
· Acompanhar e fiscalizar a execução do contrato por um representante especialmente designado(s), nos termos do art. 117 da Lei nº 14.133/2021;
· Rejeitar, no todo ou em parte, produto em desacordo com este Termo de Referência;
· Proceder ao pagamento do contrato, na forma e no prazo pactuado;
· Proporcionar todas as condições necessárias ao bom andamento da entrega do Material; 
· Notificar, por escrito, à contratada, ocorrência de eventuais imperfeições no curso da entrega, fixando prazo para a sua correção;
· Notificar, por escrito, a contratada, a disposição de aplicação de eventuais penalidades, garantido o contraditório e a ampla defesa.

24. FISCALIZAÇÃO:
A fiscalização do Contrato será exercida pela Contratante através do Servidor designado pela Secretaria de Saúde.

25. EXIGÊNCIA DE DOCUMENTAÇÃO OBRIGATÓRIA:
•	ANVISA 
 CONFORME ITEM:  10. DESCRIÇÃO DETALHADA DO PRODUTO, ESPECIFICAÇÕES, NOTAS TÉCNICAS E DOCUMENTAÇÕES EXIGIDAS:

Petrópolis, 07 de outubro de 2025.



____________________________________________________
Coordenação Área Técnica Saúde da Mulher



______________________________________________________
Superintendência de Atenção a Saúde
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